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BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

FURP-SULFADIAZINA 500 mg Comprimido
sulfadiazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Comprimido simples
v Caixa com 500 comprimidos - Embalagem com 10 comprimidos de 500 mg.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém 500 mg de sulfadiazina.
Excipientes: amido, estearato de magnésio, manitol, amidoglicolato de sodio e laurilsulfato de sodio.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento da toxoplasmose, em associagdo com a pirimetamina.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A revisdo abaixo referenciada demonstra a eficacia da combinacdo de sulfadiazina e pirimetamina no tratamento de
toxoplasmose.

Referéncia:

Rajapakse S, Chrishan-Shivantan M, Samaranayake N, et al. Antibiotics for Human toxoplasmosis: a systemic
review of randomized trials. Pathog Glob Health 2013;107(4):162-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

FARMACODINAMICA

A sulfadiazina é analoga estrutural e antagonista competitiva do acido para-aminobenzéico (PABA), impedindo,
portanto, a sua utilizacdo pelas bactérias na sintese do acido folico (&cido pteroilglutdmico). Mais especificamente, a
sulfadiazina é inibidora competitiva da diidropteroatosintetase, a enzima bacteriana responsavel pela incorporacéo do
PABA no é&cido diidropteréico, precursor imediato do acido félico. Os microrganismos sensiveis a sulfadiazina séo
primariamente aqueles que sintetizam seu proprio acido félico.

FARMACOCINETICA

A sulfadiazina € rapidamente absorvida no trato gastrintestinal. As concentragdes sanguineas maximas sao atingidas 3 a
6 horas apds a administracdo; 20 a 55% da sulfadiazina absorvida esta ligada a proteinas plasmaticas. Ela penetra no
fluido cérebro-espinhal para produzir concentragfes terapéuticas, que podem ser mais da metade daquela do sangue,
dentro de 4 horas por administracéo oral. Até 40% da sulfadiazina no sangue esta presente como o derivado do acetil. A
meia-vida da sulfadiazina é de 10 horas aproximadamente; essa é prolongada quando existe diminuicdo da capacidade
renal.

Cerca de 50% da sulfadiazina administrada oralmente é excretada na urina em 24 horas; 15 a 40% é excretada na forma
acetilada. A excre¢do na urina da sulfadiazina e dos derivados do acetil é dependente do pH. Cerca de 30% é excretado
inalterado por acetilagdo rapida e lenta quando a urina é 4cida enquanto cerca de 75% € excretado inalterado por
acetilacdo lenta quando a urina é alcalina.

4. CONTRAINDICACOES

FURP-SULFADIAZINA néo deve ser utilizada por pacientes alérgicos a sulfadiazina ou outras sulfonamidas. Evitar
seu uso em deficiéncia de G6PD, porfiria, gravidez e amamentacéo.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com disfuncdes renais devem ser mantidos sob rigorosa observacéo, devido a excregdo renal da sulfa, o que
pode acarretar acimulo de medicamento nos tecidos. Também € preciso cautela no uso em pacientes com anemia
megaloblastica por deficiéncia de acido félico e em asma.

Durante o tratamento, os pacientes devem se manter bem hidratados para conservar um volume urinario adequado
(minimo de 1.500 mL diarios, em adultos). Aconselha-se terapéutica complementar com bicarbonato de sédio para
alcalinizar a urina e evitar cristalUria.

O tratamento com sulfadiazina deve ser interrompido imediatamente se uma erupcao cuténea aparecer, devido ao perigo
de reacGes alérgicas severas como a Sindrome de Stevens-Johnson (erupgdes cutdneas graves que podem acometer
grandes areas do corpo e mucosas, e que podem levar a morte).

Evitar exposicdo intensa ao sol durante o tratamento.

Em tratamento prolongado deve-se periodicamente realizar hemograma. Este medicamento pode precipitar crises de
porfiria.

Mulheres em uso de contraceptivos hormonais devem ser informadas que o uso de sulfadiazina pode reduzir a eficacia
do método.

USO DURANTE A GRAVIDEZ
O uso de FURP-SULFADIAZINA deve ser evitado na gravidez porque a sulfadiazina atravessa rapidamente a barreira
placentéria e alcanca a circulagdo fetal, tendo se mostrado teratogénica em ratos.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

USO DURANTE A AMAM ENTA(;AO
Este medicamento passa pelo leite materno. E contraindicado na amamentacéo.

USO EM IDOSOS E CRIANCAS
FURP-SULFADIAZINA pode ser usada em idosos e criangas na indicacéo descrita.

USO EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL E/OU HEPATICA
Deve ser usada com cautela na insuficiéncia renal e/ou hepética.

6. INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

e A acdo da sulfadiazina pode ser antagonizada pelo &cido para-aminobenzoico e seus compostos derivados,
particularmente aminobenzoato de potéssio e anestésicos locais do grupo da procaina.

« A sulfadiazina pode potencializar os efeitos de algumas drogas, como os anticoagulantes orais, metotrexato e
fenitoina. Isto pode ser devido ao deslocamento da droga dos sitios de ligacdo proteica plasmética ou pela inibi¢do do
metabolismo.

« O efeito antidiabético dos compostos de sulfonilureia pode ser aumentado pelo uso concomitante de sulfadiazina.

« Faléncia de contraceptivos hormonais resultando em gravidez em pacientes tratadas com sulfadiazina.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS
O uso de sulfadiazina pode resultar em falsa positividade de testes urinarios para glicose (Benedict) ou para proteinas
(&cido sulfossalicilico).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conserve este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.
NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido redondo, branco.
Caracteristicas organolépticas: comprimido sem cheiro e sabor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos devem ser ingeridos por via oral e devem ser tomados de preferéncia, com o estbmago vazio.

Se houver esquecimento de uma dose, 0 paciente deve tomar assim que possivel, a menos que esteja muito préximo da
dose seguinte. Nunca tomar duas doses ao mesmo tempo. Se houver esquecimento de duas ou mais doses, 0 médico
deve ser avisado.

Para criangas que nao tém capacidade para deglutir comprimidos, o processo de particéo e/ou dissolucdo é muito falho e
s6 pode ser usado se ndo houver disponibilidade de preparagdes na forma liquida.

POSOLOGIA
A - Posologia na toxoplasmose em pessoas imunocompetentes

Tratamento medicamentoso da toxoplasmose em adultos e criancas

Nos 3 primeiros dias de tratamento | Do 4° dia em diante | Tempo de tratamento
Adultos

Pirimetamina | 75 a 100 mg 25a50 mg

Sulfadiazina 500 a 1.000 mg (2-4 vezes ao dia) | 500 a 1.000 mg (2-4 vezes ao dia) 4 a 6 semanas
Acido folinico | 5-10 mg/dia 5-10 mg/dia

Criancas

Pirimetamina | 2 mg/kg 1 mg/kg

Sulfadiazina 25 mg/kg/dia (4 vezes ao dia) 25 mg/kg/dia (4 vezes ao dia) 4 semanas
Acido folinico |1 mg 1 mg

B — Posologia na toxoplasmose associada a infecgdo pelo HIV

1 - Criancas

e Tratamento primario (por 4 a 6 semanas):

Sulfadiazina 100 a 200 mg/kg/dia, por via oral, 6/6h

Pirimetamina 1 a 2 mg/kg/dia por via oral, uma vez ao dia

Acido folinico 5 a 10 mg por via oral, uma vez ao dia

e Manutengdo (indefinidamente):

Sulfadiazina 75 mg/kg/dia por via oral, 2 vezes ao dia

Pirimetamina 1 mg/kg/dia por via oral, uma vez ao dia (dose méaxima 25 mg/dia)
Acido folinico 5 a 10 mg, por via oral, uma vez ao dia

2 - Adolescentes e adultos

¢ Profilaxia secundaria ou terapia de manutencao

Deve ser indicada apds completar seis semanas de tratamento da toxoplasmose.
Sulfadiazina 500 mg por via oral, 2 vezes ao dia

Pirimetamina 25 mg/dia

A profilaxia pode ser interrompida quando ocorrer reconstituicdo imune sustentada, por mais de seis meses, traduzida
pela contagem de linfécitos T CD4+ acima de 200 céls /mmg,

9. REACOES ADVERSAS

- Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10):

Sistema urinario: dor lombar, hematdria, oliguria e andria podem ocorrer devido a cristalizagdo na urina da sulfadiazina
ou de seus metabolitos. Nefrite tGbulo intersticial e necrose tubular podem levar a faléncia renal.

Trato gastrintestinal: ndusea, vomitos, diarreia, anorexia, pancreatite e colite.

- Outras reagdes, cuja frequéncia ndo pode ser determinada sdo:

Sistema nervoso central: cefaleia, vertigem, insbnia, convulsfes, depressdo, reacdes psicoticas, meningite asséptica e
ataxia.

Orgaos sensoriais: zumbido

Sistema cardiovascular: miocardite.

Pele: prurido, rubor, reacBes de fotossensibilidade, dermatite esfoliativa, eritema nodoso. Em casos raros, podem
ocorrer reacdes severas na pele e nas mucosas, potencialmente fatais, incluindo necrose epidérmica toxica e Sindrome
de Stevens-Johnson. Lipus eritematoso sistémico, incluindo piora da doenca pré-existente. Porfiria. Dermatites podem
ocorrer com o contato das sulfonamidas com a pele.
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Figado: necrose hepatica, hepatomegalia e ictericia.

Sistema respiratério: tosse, dispneia e eosinofilia pulmonar.

Hematologicas: trombocitopenia, leucopenia, anemia aplastica, anemia hemolitica (em portadores de deficiéncia de
G6PD), hipoprotrombinemia, eosinofilia e agranulocitose.

Sistema enddcrino: hipoglicemia, hipotireoidismo e bécio.

Outros: estomatite, glossite, artralgia e mialgia.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

As medidas terapéuticas que podem ser tomadas em casos de superdosagem sdo: lavagem gastrica e tratamento com
carvao ativado, tdo cedo quanto possivel para ajudar a evitar a absorcdo. A didlise remove parcialmente a sulfadiazina.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.1039.0055

Farm. Responsavel: Dr. Ricardo de Lima e Silva— CRF-SP n° 22.704
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

Governo do Estado de S&o Paulo

Rua Endres, 35 - Guarulhos - SP
CNPJ 43.640.754/0001-19 - Industria Brasileira

SAC &= 0800 055 1530

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER DISPENSADO COM RETENCAO DA RECEITA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 08/08/2022.
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Anexo B

Historico de Alteracgdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457-SIMILAR - 10457-SIMILAR -
Inclusdo Inicial de Incluséo Inicial de i 500 mg
25/01/2018 | 0059904/18-2 Texto de Bula — 25/01/2018 | 0059904/18-2 Texto de Bula — 25/01/2018 Versdo inicial VPS Comprimido
RDC 60/12 RDC 60/12
10756-SIMILAR - 10756-SIMILAR -
Notificacdo de Notificacdo de 500 m
29/10/2019 | 2621607/19-8 | alteracdo de texto de | 29/10/2019 | 2621607/19-8 | alteracéo de texto de | 29/10/2019 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO VPS Com rin?i do
bula para adequagéo bula para adequagao P
a intercambialidade a intercambialidade
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
Notificacio de Notificacio de 9. REAGOES ADVERSAS (Atualizagio frase
25/11/2020 | 4161041/20-2 | Alteracio de Texto | 25/11/2020 | 4161941/20-2 | Alteragdo de Texto | 25/11/2020 | * °-" g (Atualizag VPS Coi(q)orm?i i
de Bula— RDC de Bula— RDC igiMed) P
60/12 60/12
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR -
Notificacdo de Notificacdo de )
Alteracio de Texto Alteracio de Texto Revisdo geral do Texto; 500 mg
08/08/2022 NA de Bula-— 08/08/2022 NA de Bula - 08/08/2022 DIZERES LEGAIS (alteracdo RT) VPS Comprimido

publicacdo no
Bulério RDC 60/12

publicacdo no
Bulario RDC 60/12
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